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Svar pa hgring over udkast til bekendtggrelse om lzegemiddelbered-
skabet

Sundhedsministeriet har den 2. februar 2021 sendt udkast til bekendtggrelse om lze-
gemiddelberedskabet i hgring.

Der er tale om et udkast til bekendtggrelse udstedt med hjemmel i den nye epidemi-
lov m.v., som pt. behandles og forventes vedtaget af Folketinget. Danmarks Apote-
kerforening har haft lejlighed til over to hgringer at kommentere dette lovforslag.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at kommentere udkast til ny
bekendtggrelse om lsegemiddelberedskabet.

Generelle bemeaerkninger

Danmarks Apotekerforening bemeaerker indledningsvis, at foreningen er enig i beho-
vet for at sikre et effektivt laegemiddelberedskab i tilfaelde af forsyningsmaessige
ngdsituationer.

Apotekerforeningen finder endvidere, at det foreliggende bekendtggrelsesudkast ge-
nerelt laegger sig op ad de hjemmelsbestemmelser, der fglger af den del af den ven-
tede, nye epidemilov, som vedrgrer laegemiddelberedskabet.

Denne del af epidemiloven indeholder imidlertid fortsat meget vide hjemmelsbefajel-
ser, som forudsaettes naermere beskrevet i administrative regler.

Danmarks Apotekerforening savner i den forbindelse med det foreliggende bekendt-
gorelsesudkast pa nogle punkter praeciseringer/afgraesninger af de hjemmelsbefgjel-
ser, som Lagemiddelstyrelsen tillaegges i epidemiloven.

Dette uddybes i bemarkningerne nedenfor til de enkelte bestemmelser i udkastet.

Som en anden mere generel kommentar bemaerkes, at det efter Apotekerforenin-
gens opfattelse kan veere relevant at praecisere, i hvilket omfang de bestemmelser,
som specifikt vedrgrer apoteker, omfatter savel apoteker i primaersektoren som sy-
gehusapoteker (offentlige og private).

Bemeaerkninger til de enkelte bestemmelser i bekendtgorelsesudkastet
I kronologisk orden fglger nedenfor Apotekerforeningens kommentarer til de enkelte
bestemmelser i bekendtggrelsesudkastet.
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Ad § 3 - Aktivering af laagemiddelberedskabet
Betingelserne for aktivering af laegemiddelberedskabet fglger af epidemiloven og be-
maerkningerne hertil, jf. ogsa bekendtggrelsesudkastets § 3, stk. 1.

Formuleringen i bekendtggrelsesudkastes § 3, stk. 2, hvorefter hele bekendtggrel-
sens kapitel 2 finder anvendelse ved aktivering p& forebyggelsesniveau synes at in-
debzere, at § 4 og § 5 "automatisk” bringes i anvendelse ved aktivering pa forebyg-
gelsesniveau.

Danmarks Apotekerforening laegger imidlertid til grund, at Leegemiddelstyrelsen ved
aktivering pa forebyggelsesniveau kan beslutte fx at bringe § 4 (om indberetning af
lageroplysninger) i anvendelse uden samtidig at bringe § 5 (om at gge lagre af laege-
midler m.v.) i anvendelse. Eller omvendt.

Med henblik pa en praecisering heraf kan der overvejes fglgende formulering af be-
stemmelsen:

"Stk. 2. Aktiveres leegemiddelberedskabet p§ forebyggelsesniveau finder dele af eller
hele af bekendtggrelsens kapitel 2 anvendelse efter Laegemiddelstyrelsens naermere
beslutning herom.”

Tilsvarende differentiering kan ligeledes ggres ved aktivering af beredskabet pa ak-
tionsniveau (§ 3, stk. 3) Bestemmelsens ordlyd kunne fx vaere som fglger

"Stk. 3. Aktiveres laegemiddelberedskabet p8d aktionsniveau finder dele af eller hele
bekendtggrelsens kapitel 2 efter Laegemiddelstyrelsens beslutning og dele af eller
hele kapitel 3 anvendelse efter sundhedsministerens naermere beslutning herom, jf.
dog stk. 4.”.

Ad § 4 — Indberetning af oplysninger om lagre

Efter den foresldede bestemmelse kan Leegemiddelstyrelsen pabyde apoteker m.fl. at
indberette oplysninger om lagre af laegemidler m.v. i et af styrelsen fastsat format
og med et af styrelsen fastsat interval (§ 4, stk. 1-3).

Efter bestemmelsens stk. 4, 1. pkt., kan Leegemiddelstyrelsen endvidere pabyde
apoteker m.fl. at indberette alle oplysninger om driften. Det er i bestemmelsen 2.
pkt. anfgrt, at pdbuddet efter 1. pkt., alene kan udstedes i det omfang og af den va-
righed, som vurderes ngdvendigt for, at styrelsen kan fa det forngdne overblik over
leegemidler m.v. i Danmark.

Danmarks Apotekerforening finder, at formalet med pabud om indberetning af lager-
status samt og omfanget og varigheden af dette pdbud pa tilsvarende vis udtrykke-
ligt bgr defineres og afgraenses.

Ad §§ 5 ff. — Oge, nedbringe og sprede lagre af laagemidler m.v. “der ikke er god-
kendt eller markedsfort i Danmark”

Efter bekendtggrelsesudkastet kan Laegemiddelstyrelsen pabyde apoteker m.fl. at
gge, nedbringe eller sprede lagre af laeagemidler m.v., herunder laegemidler, der ikke
er godkendt eller markedsfgrt i Danmark.

Danmarks Apotekerforening finder reekkevidden af et sadant pabud uklart, ndr der er
tale om pabud vedrgrende laegemidler, der ikke er godkendt eller markedsfgrt i Dan-
mark og foreslar, at dette praeciseres.
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Apotekerforeningen laegger fx til grund, at sddanne pabud for apotekernes vedkom-
mende kan omfatte lsegemidler, der i et stgrre omfang udleveres pa udleveringstilla-
delse.

Ad § 8 - P4bud om levering af laeagemidler mv. til andre apoteker
Efter bestemmelsen kan Laegemiddelstyrelsen pabyde apoteker at levere lsegemidler
m.v. til andre apoteker.

Danmarks Apotekerforening har som bekendt i forbindelse med Sundheds- og Aldre-
ministeriets hgring tilkendegivet, at Apotekerforeningen vil have forstaelse for en
eventuel beslutning om, at apoteker med et stgrre lager af et laagemiddel skal stille
dele heraf til radighed for sygehuse til brug for kritisk behandling af aktuelt indlagte
patienter.

Apotekerforeningen finder omvendt ikke, at apotekerne bgr kunne palaegges at le-
vere laagemidler til sygehuse eller leeger i tilfaelde, hvor det er uden betydning for
behandlingen, om laegemidlet leveres fra apoteket, sygehuset eller laegen.

Apotekerforeningen finder endvidere som udgangspunkt ikke, at apoteker skal kunne
palaagges at overdrage lsegemidler pa lager til andre apoteker, med mindre helt seer-
lige grunde taler for det.

Apotekerforeningen er imidlertid ogsa opmaerksom pa, at Sundhedsministeriet i sit
hgringsnotat til epidemiloven har preeciseret, at en apoteker vil kunne palaegges at
levere laagemidler til andre apoteker, sdfremt det vurderes ngdvendigt for befolknin-
gens sundhed under en beredskabssituation.

Danmarks Apotekerforening bemeerker i den forbindelse, at foreningen forventes
marts 2021 at lancere en platform (App), hvor borgere vil kunne se, pa hvilke apote-
ker et givent laagemiddel er p& lager. Borgerne vil pa den baggrund kunne henvende
sig pa et apotek, der har det gnskede lsegemiddel p3 lager, hvis borgerens fortrukne
apotek ikke har eller ikke kan skaffe laegemidlet.

Danmarks Apotekerforening skal pa den baggrund opfordre til, at det preeciseres, at
pabud om levering af leegemidler til andre apoteker kun kan udstedes i helt szerlige
tilfaelde.

Ad § 9 - Handelsbetingelser

Det fremgar af bekendtggrelsesudkastet, at Laegemiddelstyrelsen kan pabyde, at lze-
gemidler m.v. der distribueres efter §§ 6-8 skal leveres efter naermere angivne han-
delsbetingelser, og at styrelsen i den forbindelse blandt andet kan fastsaette priser
mellem parterne.

Det fremgar ikke narmere, hvorledes fastsaettelse af priser mellem parterne vil ske.
Danmarks Apotekerforening bemaerker i den forbindelse, at det i forbindelse med
fastseettelse af handelsbetingelser bgr sikres en passende balance bade for den "afgi-
vende” part, som ikke bgr kunne risikere et tab men evt. en vis fortjeneste, og den
"modtagende” part, som ikke bgr kunne risikere at skulle overtage laegemidler mv.
pa meget byrdefulde vilkar. Dette kan hensigtsmaessigt preaeciseres i bekendtggrel-
sen.

Ad § 10 - Meengdebegransninger og ompakning
Det fremgar af bestemmelsen, at Laegemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker kun at
udlevere receptpligtige laegemidler i en begraenset maengde svarende til en naermere
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fastsat periode, og at styrelsen i den forbindelse kan p&byde ompakning til mindre
pakninger.

En sadan begraensning og ompakning kan vaere hensigtsmaessig for i forsynings-
maessige ngdsituationer at straekke de tilgaengelige leegemidler mest muligt. Ompak-
ning udggr imidlertid en fremstillingsaktivitet, som kraever szerlig indretning, der ta-
ger hgjde for arbejdsmiljgmaessige forhold, navnlig i tilfaelde, hvor der ikke er tale
om opsplitning af blisterpakkede laegemidler.

Det er i dag de faerreste apoteker, der har faciliteterne til fremstilling/ompakning.

Danmarks Apotekerforening skal derfor foresld, at bestemmelsen formuleres pa en
made, hvor en begraensning vedrgrende maengde/periode ikke ngdvendigvis indebae-
rer krav om ompakning, hvis der findes markedsfgrte pakninger, der kun i beskedent
omfang afviger fra den af styrelsen fastsatte maengde.

Efter bestemmelsens stk. 5, kan Laagemiddelstyrelsen fastszette, hvordan apotekets
udsalgspris pa ompakkede laegemidler skal beregnes.

Danmarks Apotekerforening ger i den forbindelse opmaerksom pa, at ompakning er
en anden og mere ressourcekraevende opgave end en sadvanlig receptekspedition.

I beregningen af apotekets udsalgspris skal derfor dels indga apotekets omkostnin-
ger til ompakningen (apotekets indkgbspris, emballage, indlaegsseddel og tidsforbrug
ved ompakningen) og dels apotekets avance. Hertil kommer at ekspeditioner i sa-
danne situationer ma forventes at kraeve yderligere dialog med patienterne og der-
med forleengede ekspeditionstider. Der bgr derfor i forbindelse med en eventuel be-
slutning om ompakning fastsaettes et saerligt ekspeditionsgebyr, som aftales mellem
Laegemiddelstyrelsen, Sundhedsministeriet og Apotekerforeningen. Provenuet fra
dette gebyr skal endvidere lzegges til den til enhver tid aftalte bruttoavanceramme.

Ad § 21 - Vederlagsfri udlevering

Med den foresldede bestemmelse kan Laegemiddelstyrelsen tillade, at laagemidler
kan udleveres vederlagsfrit til offentligheden, ligesom styrelsen kan pabyde apoteker
m.v. at udlevere lzegemidler vederlagsfrit til offentligheden. Endvidere kan styrelsen
fastsaette narmere vilkar for vederlagsfri udlevering.

Danmarks Apotekerforening ggr opmaerksom pa vigtigheden af, at der i forbindelse
med fastsaettelse af vilkar for en vederlagsfri udlevering skabes sikkerhed for, at der
ikke pabydes vederlagsfri udlevering med omkostninger/tab til fglge.

Apotekerforeningen opfordrer derfor til, at de naermere vilkar i tilfeelde af aktivering
af bestemmelsen drgftes med (repraesentanter for) bergrte virksomheder/personer,
herunder Apotekerforeningen.

Ad §§ 22-25 - Medicinpriser

Bestemmelserne rummer en raekke vidtgdende befgjelser for Laegemiddelstyrelsen til
at regulere priser, herunder udsalgspriser pa laagemidler i forbindelse med iveerksaet-
telse af laegemiddelberedskabet.

Apotekerforeningen er enig i hensynet om at sikre, at knaphed pa laegemidler i en
ngdsituation ikke medfgrer urimelige prisforhgjelser, som kan ggre det vanskeligt for
patienterne at fortsaette deres lazegemiddelbehandling.



5af 5

Apotekerforeningen finder det imidlertid problematisk, hvis en eventuel kommende
prisregulering medfagrer, at prisen fastsaettes lavere, end den indkgbspris et givent
laegemiddel er skaffet/kan skaffes til.

Det bemaerkes i den forbindelse, at apotekerne efter lovgivningen i dag har mulighed
for returneringer og krediteringer inden for et vist loft. Apoteket har imidlertid ikke
efter lovgivningen krav herpd, og adgangen afhanger sdledes at handelsvilkdrene
mellem laagemiddelvirksomheder og grossister pa den ene side og grossister og apo-
teker p@ den anden side.

Det vil efter Apotekerforeningens opfattelse ikke vaere acceptabelt, hvis Laegemid-
delstyrelsen kan fastsaettes apoteksudsalgspriser, der ikke daekker apotekernes om-
kostninger ved indkgbet af de pdgaeldende laegemidler. Reguleringen af apotekernes
udsalgspriser bgr ogsa i en beredskabssituation fastssettes med udgangspunkt i ind-
kgbspriserne.

Danmarks Apotekerforening har ikke yderligere bemaerkninger til bekendtggrelses-
udkastet men star naturligvis til radighed for eventuelle spgrgsmal til ovenstaende.

Med venlig hilsen

Merete Kaas
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